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Regulamento de Execugao (UE) n.o 356/2013 da Comissao
de 18 de abril de 2013

que aprova a substancia ativa halossulfurdo-metilo, em conformidade com o Regulamento (CE) n.o
1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacao dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execucao (UE) n.o 540/2011 da Comissao

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de
outubro de 2009, relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as
Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho [1], nomeadamente o artigo 13.0, n.o 2, e o artigo
78.0, n.o 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 80.0, n.o 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, a
Diretiva 91/414/CEE do Conselho [2] é aplicavel, no que respeita ao procedimento e as condigoes de
aprovagao, as substancias ativas para as quais tenha sido adotada uma decisao nos termos do artigo
6.0, n.o 3, dessa diretiva antes de 14 de junho de 2011. Relativamente ao halossulfurao-metilo, as
condicOes previstas no artigo 80.0, n.o 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.o 1107/2009 foram
preenchidas através da Decisao 2006/586/CE da Comissao [3].

(2) Em conformidade com o artigo 6.0, n.o 2, da Diretiva 91/414/CEE, a Italia recebeu, em 19 de
maio de 2005, um pedido da empresa Nissan Chemical Europe S.A.R.L. com vista a inclusdo da
substancia ativa halossulfurdo-metilo no anexo I da Diretiva 91/414/CEE. A Decisao 2006/586/CE
corroborou a conformidade do processo, isto €, que podia considerar-se que este satisfazia, em
principio, as exigéncias de dados e informagdes dos anexos II e III da Diretiva 91/414/CEE.

(3) Em conformidade com o artigo 6.0, n.os 2 e 4, da Diretiva 91/414/CEE, foram avaliados os
efeitos dessa substancia ativa na saide humana e animal e no ambiente, no que respeita as
utilizagdes propostas pelo requerente. Em 30 de margo de 2007, o Estado-Membro designado relator
apresentou um projeto de relatério de avaliacao.

(4) O projeto de relatdrio de avaliacao foi analisado pelos Estados-Membros e pela Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada "Autoridade"). Em 26 de novembro de
2012, a Autoridade apresentou a Comissao as suas conclusdes sobre a analise da avaliacao dos
riscos de pesticidas relativa a substancia ativa halossulfurdao-metilo [4]. O projeto de relatério de
avaliacdo e as conclusdes da Autoridade foram revistos pelos Estados-Membros e pela Comissao no
ambito do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal e o projeto de relatério de
avaliagdo foi concluido em 15 de margo de 2013, sob a forma de relatério de revisdo da Comissao
sobre a substancia halossulfurdo-metilo.

(5) Os diversos exames efetuados permitem presumir que os produtos fitofarmacéuticos que contém
halossulfurao-metilo satisfazem, em geral, os requisitos definidos no artigo 5.0, n.o 1, alineas a) e
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b), e no artigo 5.0, n.o 3, da Diretiva 91/414/CEE, designadamente no que diz respeito a utilizagdo
examinada e detalhada no relatdrio de revisao da Comissdo. E, por conseguinte, adequado aprovar o
halossulfurao-metilo.

(6) Em conformidade com o artigo 13.0, n.o 2, do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, conjugado com
o artigo 6.0 do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é
necessario, contudo, incluir certas condigdes e restrigdes. Convém, em especial, requerer mais
informac0Oes confirmatdrias.

(7) Deve prever-se um prazo razoavel antes da aprovacao para que os Estados-Membros e as partes
interessadas possam preparar-se para cumprir 0s novos requisitos dai resultantes.

(8) Sem prejuizo das obrigagGes definidas no Regulamento (CE) n.o 1107/2009 em consequéncia da
aprovacao, tendo em conta a situacao especifica criada pela transicao da Diretiva 91/414/CEE para o
Regulamento (CE) n.o 1107/2009, devem, no entanto, ser aplicadas as seguintes condigdes. Os
Estados-Membros devem dispor de um periodo de seis meses apds a aprovagao para reexaminar as
autorizacOes de produtos fitofarmacéuticos que contenham halossulfurdo-metilo. Os Estados-
Membros devem alterar, substituir ou retirar, consoante o caso, as autorizagdes existentes. Em
derrogacao do prazo mencionado, deve prever-se um periodo mais longo para a apresentagao e
avaliagdo da atualizacao do processo completo, tal como especificado no anexo III da Diretiva
91/414/CEE, de cada produto fitofarmacéutico para cada utilizacdo prevista, em conformidade com
0s principios uniformes.

(9) A experiéncia adquirida com a inclusdo no anexo I da Diretiva 91/414/CEE de substancias ativas
avaliadas no ambito do Regulamento (CEE) n.o 3600/92 da Comissao, de 11 de dezembro de 1992,
que estabelece normas de execucao para a primeira fase do programa de trabalho referido no n.o 2
do artigo 8.0 da Diretiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado [5], revelou que podem surgir dificuldades na interpretacdo das obrigacOes dos titulares
das autorizacdes existentes no que respeita ao acesso aos dados. Assim, para evitar mais
dificuldades, importa clarificar as obrigagdes dos Estados-Membros, especialmente a de verificar se
o titular de uma autorizagao demonstra ter acesso a um processo que satisfaz os requisitos do anexo
I daquela diretiva. Contudo, esta clarificagdo ndo impde nem aos Estados-Membros, nem aos
titulares de autorizagdes mais obrigacoes do que as previstas nas diretivas adotadas até a data que
alteram o anexo I da referida diretiva ou nos regulamentos que aprovam substancias ativas.

(10) Em conformidade com o artigo 13.0, n.o 4, do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, o anexo do
Regulamento de Execugao (UE) n.o 540/2011 da Comissao, de 25 de maio de 2011, que da execugao
ao Regulamento (CE) n.o 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a
lista de substancias ativas aprovadas [6] deve ser alterado em conformidade.

(11) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do
Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Salude Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.0
Aprovacao da substancia ativa

E aprovada a substancia ativa halossulfurao-metilo, tal como especificada no anexo I, sob reserva
das condicOes estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.0
Reavaliagdo de produtos fitofarmacéuticos

1. Em conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1107/2009, os Estados-Membros devem, se
necessario, alterar ou retirar, até 31 de marco de 2014, as autorizacdes existentes de produtos
fitofarmacéuticos que contenham halossulfurdo-metilo como substancia ativa.

Até essa data, devem verificar, em especial, se sdo cumpridas as condicdes do anexo I do presente
regulamento, com excecao das identificadas na coluna relativa as disposicoes especificas do referido
anexo, e se o titular da autorizacdo detém ou tem acesso a um processo que cumpra os requisitos
do anexo II da Diretiva 91/414/CEE, em conformidade com as condigdes do artigo 13.0, n.os 1 a 4,
da referida diretiva e do artigo 62.0 do Regulamento (CE) n.o 1107/2009.

2. Em derrogacao ao n.o 1, os Estados-Membros devem reavaliar cada produto fitofarmacéutico
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autorizado que contenha halossulfurao-metilo como Unica substancia ativa ou acompanhada de
outras substancias ativas, todas elas incluidas no anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.o
540/2011 até 30 de setembro de 2013, em conformidade com os principios uniformes referidos no
artigo 29.0, n.o 6, do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, com base num processo que cumpra os
requisitos do anexo III da Diretiva 91/414/CEE e tendo em conta a coluna relativa as disposicoes
especificas do anexo I do presente regulamento. Com base nessa avaliagao, os Estados-Membros
devem determinar se o produto satisfaz as condicbes estabelecidas no artigo 29.0, n.o 1, do
Regulamento (CE) n.o 1107/2009.

Na sequéncia dessa determinagao, os Estados-Membros:

a) No caso de um produto que contenha halossulfurdo-metilo como Unica substancia ativa, devem, se
necessario, alterar ou retirar a autorizacdo até 31 de margo de 2015; ou

b) No caso de um produto que contenha halossulfurdo-metilo entre outras substancias ativas, devem,
se necessario, alterar ou retirar a autorizacao até 31 de margo de 2015 ou até a data fixada para
essa alteracdo ou retirada no respetivo ato ou atos que acrescentaram a substéncia ou as
substancias relevantes ao anexo I da Diretiva 91/414/CEE, ou aprovaram essa substancia ou
substancias, consoante a data que for posterior.

Artigo 3.0
Alteracdes ao Regulamento de Execugao (UE) n.o 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucao (UE) n.o 540/2011 é alterado em conformidade com o anexo
IT do presente regulamento.

Artigo 4.0
Entrada em vigor e data de aplicacao

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacao no Jornal
Oficial da Uniao Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de outubro de 2013.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em todos
os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de abril de 2013.
Pela Comissao

O Presidente

José Manuel Barroso

[1]1 3O L 309 de 24.11.2009, p. 1.

[2]1 JO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

[31J0O L 236 de 31.8.2006, p. 31.

[4] EFSA Journal (2012); 10(11): 2987. Disponivel em linha: www.efsa.europa.eu
[5]JO L 366 de 15.12.1992, p. 10.

[6]J0 L 153 de 11.6.2011, p. 1.

ANEXO I

Denominacdao comum, nimeros de identificacdo | Denominacgdo IUPAC | Pureza [1] | Data de
aprovacao | Termo da aprovacao | Disposicoes especificas |

Halossulfurdo-metilo N.o CAS 100785-20-1 N.o CIPAC 785.201 | 3-cloro-5-(4,6-dimetoxipirimidin-2-
ilcarbamoilsulfamoil)- 1-metilpirazole-4-carboxilato de metilo | = 980 g/kg | 1 de outubro de 2013 |
30 de setembro de 2023 | Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.0, n.o 6, do
Regulamento (CE) n.o 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da versao final, de 15 de
margo de 2013, do relatério de revisdo do halossulfurdo-metilo elaborado no quadro do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os apéndices I e II do relatorio.
Na avaliacao global, os Estados-Membros devem estar particularmente atentos: ao risco de
transferéncia do metabolito "rearranjo do halossulfurao" (HSR) [2] para aguas subterraneas em
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condigdes de vulnerabilidade. Este metabolito é considerado toxicologicamente relevante com base
na informacao disponivel sobre o halossulfurdo,ao risco para vegetais terrestres nao visados.As
condicOes de utilizagao devem incluir, se necessario, medidas de ‘redugéo dos riscos. O requerente
deve apresentar informacoes confirmatdrias no que se refere: a)As informacgodes relativas a
equivaléncia entre as especificagdes técnicas do material, tal como fabricado comercialmente, e as
do material utilizado nos estudos toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos;b)As informacdes relativas a
relevancia toxicolégica das impurezas presentes na especificacdo técnica do material, tal como
fabricado comercialmente;c)Dados para clarificar as propriedades genotoxicas potenciais do acido de
clorossulfonamida [3].0 requerente deve apresentar essas informacdes a Comissao, aos Estados-
Membros e a Autoridade até 30 de setembro de 2015. |

[1] O relatdrio de revisao fornece dados suplementares sobre a identidade e as especificacdes da
substancia ativa.

[2] Acido 3-cloro-5-[(4,6-dimetoxi-2-pirimidinil)amino]-1-metil- 1H-pirazole-4-carboxilico.
[3] Acido 3-cloro-1-methil-5-sulfamoil-1H-pirazole-4-carboxilico.

ANEXO II
Na parte B do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.o 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

"35 | Halossulfurao-metilo N.o CAS 100785-20-1 N.o CIPAC 785.201 | 3-cloro-5-(4,6-
dimetoxipirimidin-2-ilcarbamoilsulfamoil)-1-metilpirazole-4-carboxilato de metilo | > 980 g/kg | 1 de
outubro de 2013 | 30 de setembro de 2023 | Na aplicagdo dos principios uniformes referidos no
artigo 29.0, n.o 6, do Regulamento (CE) n.o 1107/2009, devem ser tidas em conta as conclusdes da
versao final, de 15 de marco de 2013, do relatério de revisdo do halossulfurao-metilo elaborado no
guadro do Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, nomeadamente os
apéndices I e II do relatdrio. Na avaliagao global, os Estados-Membros devem estar particularmente
atentos: ao risco de transferéncia do metabolito "rearranjo do halossulfurdo" (HSR) [1] para aguas
subterraneas em condigGes de vulnerabilidade. Este metabolito é considerado toxicologicamente
relevante com base na informacao disponivel sobre o halossulfurdao,ao risco para vegetais terrestres
nao visados.As condicdes de utilizacdo devem incluir, se necessario, medidas de reducao dos riscos.
O requerente deve apresentar informacdes confirmatdrias no que se refere: a)As informacdes
relativas a equivaléncia entre as especificacoes do material técnico, tal como fabricado
comercialmente, e as do material de ensaio utilizado nos estudos toxicoldgicos e
ecotoxicoldgicos; b)As informacdes relativas a relevancia toxicoldgica das impurezas presentes na
especificacdo técnica, tal como fabricada comercialmente;c)Dados para clarificar as propriedades
genotdxicas potenciais do acido de clorossulfonamida [2].0 requerente deve apresentar essas
informacOes a Comissdo, aos Estados-Membros e a Autoridade até 30 de setembro de 2015. |

[1] Acido 3-cloro-5-[(4,6-dimetoxi-2-pirimidinil)amino]- 1-metil- 1H-pirazole-4-carboxilico
[2] Acido 3-cloro-1-methil-5-sulfamoil-1H-pirazole-4-carboxilico.".
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